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Anasztrozol-kezelesben részesiilo,
posztmenopauzalis emlorakos betegek
életminosegi vizsgalatanak osszefoglalasa

Horvath Zsolt

Debreceni Egyetem, Onkolégiai Intézet

Koszénhetéen az emldrdk egyre kordbbi stddiumban torténé felismerhetGségének, a hatékonysdgi mutatékon tilmenden
mdra mdr az életminGség kérdése is fontos részévé vilt a kezelésnek. A korai emlérdk adjuvdns kezelésével kapcsolat-
ban az életmindségre vonatkozdan igen kevés adattal rendelkeziink. Adatgydijtésiink célja annak megdllapitdsa volt, hogy
hogyan viltozik az anasztrozol-terdpidban részesiild, korai stadiumu, posztmenopauzdlis emlérdkban szenvedd betegek
életmindsége. A tobbkozpontu, prospektiv, obszervdcids, beavatkozdssal nem jdro vizsgdlatba 1502 posztmenopauzdlis
emldrdkos beteget vontunk be, az életmindség kérddivre adott vdlaszokat 0-tdl 100-ig terjedd skaldn értékeltiik. A betegek
0Osszességében elég negativan itélték meg a munkavégzd képességiiket a kiinduldskor, de a felmérés végére ez a parameé-
ter javult. Kordbbi vizsgdlatok szerint az idGsebb korosztdlyba (>65 év) tartozod betegek kdrében szignifikdnsan romlottak
a fizikai paraméterek a fiatalabb betegcsoporthoz képest. Ezt az dsszefiiggést mi magunk is megerdésitettiik. Eredményiink
ugyanakkor némileg ellentmond Fehlauer és munkacsoportja (14) megdllapitdsdnak, miszerint a fiatalabb betegek nagyobb
foku abszolut és relativ funkciocsokkenést mutattak fizikai dllapotukban a kozépkoru, illetve idésebb betegekhez képest.
A fdradékonysdg hasonlo mértékben volt jelen a kiilénbozé korcsoportu betegeknél, mig a vitalitds és a napi tevékenységi
szint megtoretése tobb évig fennmaradhat a kezelés sordn. Ezek alapjdn kijelenthetd, hogy az idésebb egyének elldtdsa
kiilonleges figyelmet igényel a kezelést végzi személyek részérdl. Magyar Onkologia 56:242-246, 2012
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Due to the recognition and diagnosis of breast cancer in increasingly early stages, quality of life becomes an important part of
treatment beyond the efficacy indicators. In the scientific literature quality of life data related to adjuvant treament of early
breast cancer is poorly represented. Our aim was collecting data to capture the changes in quality of life of postmenopausal, early
breast cancer patients. This multicenter, prospective, observational, non-interventional study enrolled 1502 postmenopausal,
early stage breast cancer patients. The answers to the QoL questionnaire were rated on a scale from 0 to 100. Overall the
patients judged their working ability fairly negative at the start however, this parameter improved by the end of the survey.
According to earlier studies the physical parameters deteriorated more significantly among patients belonging to the elderly
(265 years) age group compared to younger patients. This correlation was confirmed by our study as well. Our results however
are somewhat conflicting with the observations by Fehlauer et al (14) that younger patients show greater absolute and relative
functional deterioration in their physical status compared to middle-aged or elderly patients. Fatigue appeared in the same
rate among different age groups, while deterioration in vitality and daily functionality levels could persist for several years.
Based on our findings the elderly patient’s care needs special attention from treating personnel.
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BEVEZETES

Az anasztrozol egyike azon aromatdzinhibitor terapiak-
nak, amelyekrél nagy, prospektiv klinikai vizsgalatokban
kimutattak, hogy hormonreceptor-pozitiv, posztmeno-
pauzaban 1év8 betegeknél szignifikdnsan névelik a prog-
ressziomentes tulélést mind a korai, mind az el6érehaladott
emlérakban (1, 4, 17). Korai emlérakban szignifikdnsan
csokkenti a kidjulast és az ellenoldali eml6rak kialaku-
lasat. Az anasztrozol metasztatikus eml6rakban is haté-
konyabbnak bizonyult és kedvez6bb mellékhatasprofillal
rendelkezik a tamoxifenhez képest, igy els6 vonalban al-
kalmazhaté (4). Készonhetéen az emldrédk egyre korabbi
stadiumban torténé felismerhetségének, a hatékonysagi
mutatékon tulmenden mara mar az életmindség kérdése
is fontos részévé valt a kezelésnek.

CELKITUZES

A jelen adatgytjtés célja annak megallapitiasa volt, hogy
hogyan valtozik az adaptalt RAND 36 életmin$ség-kérd6iv
alapjan az anasztrozol-terdpidban részesiil6, korai stadiu-
mu, posztmenopauzalis eml6rakban szenvedé betegek élet-
mindsége.

BETEGEK ES MODSZEREK

A RADAR 1I olyan tobbkozpontu, prospektiv, obszervaci-
0s, beavatkozassal nem jard nyilt klinikai vizsgalat, mely-
be 2007 és 2010 kozott 1502 posztmenopauzalis emldrakos
beteget vontak be. A vizsgalatban az Arimidex-kezelésben
részesiilé betegek életminéségi adatainak véltozasat tanul-
manyoztuk. Az adatgy(ijtési programban részt vehettek
mindazon korai stdidiumu eml8rakos betegek, akiket a hazai
hatalyos alkalmazasi el6iras alapjan kezel6orvosuk legaldbb
1 hénapja anasztrozol-kezelésben részesitett. A vizsgalat
nyolc vizitbél allt, a vizitek pedig 3 honapos idéintervallu-
monként keriiltek sorra.

A jelen vizsgalat tervezetét az Egészségligyi Tudomd-
nyos Tanacs Tudomanyos és Kutatdsetikai Bizottsaga (ETT
TUKEB) engedélyezte. A vizsgalat eredményeit a beavat-
kozassal nem jar6 vizsgalatokndl hasznalhat6 statisztikai
modszerekkel, fiiggetlen statisztikus értékelte.

EREDMENYEK

A vizsgélat sordn 6sszesen 10160 vizithez tartozd adatlap
gytlt 6ssze, melybdl 497 adatlaphoz tartozé vizit-informa-
ci6 nem volt egyértelmd; ezeket az elemzésb6l kizartuk.
Emellett az 1502 bevont beteg koziil 18 f6nél hidnyzott az
életkorra, illetve az Arimidex-kezelés indikacidjara vonat-
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koz6 informacid; ezeket a betegeket az elemzésbdl szintén
kizartuk. A statisztikai értékelés igy 1484 beteg adataira ta-
maszkodik.

A betegek atlagéletkora 63,6 év (10,06 év) volt. A betegek
44,4%-a 65 évesnél fiatalabb, 55,6%-uk 65 éves, vagy idésebb
volt. A tumorok 23,5%-a (N=349) hisztolégiai grade (HG) I,
53,3% (N=791) HG II, 16,2% (N=241) HG III, 7% (N=103)
nem ismert/nincs adat. A primer tumor dsztrogénreceptor-
statusa 92,2%-ban pozitivnak, 4,9%-ban negativnak bizo-
nyult, 2,9%-ban pedig ismeretlennek.

Nyirokcsomdstatus: NO: 54,4% (N=807), pozitiv: 39,6%
(N=588), nem ismert/nincs adat: 6,0% (N=89). A klini-
kai staddium szerint ez St. I: 32,9% (N=489), St. ITA: 22,4%
(N=333), St. IIB: 15,6% (N=232), St. ITIA: 4,8% (N=71), nem
ismert/nincs adat: 24,2% (N=359) megoszlast jelent.

Kemoterdpias kezelést inicidlisan nem kapott 77,3%-
uk, a maradék 22,7% kemoterapids kezelésben is részesiilt.
Kemoterapiat a 65 év alattiak 51,2%-ban, mig a 265 évesek
36,1%-ban kaptak. Sugdarterapidban részestlt a betegek
77,2%-a.

Eletmindségi kérdéiv

Az életmindségi kérddivre adott vélaszokat 0-tol 100-ig
terjedé skalan értékeltitk. Minden egyes kérdés esetén
a legjobb életmindséget reprezentdld valasz 100, mig a leg-
rosszabb életmindséget reprezentdl6 vélasz 0 pontot ért.
A kozbilsd valaszokat ardnyosan (linedrisan) értékeltiik 0
és 100 pont kozott.

A dimenzidkat attekintve kittinik, hogy a vizsgélt be-
tegek egészségiiket kozepesnek itélik, mely csak kismér-
tékben javul; a fiatalabbak egészsége jobb. Az dllapot
a kezelés ideje alatt érdemben nem valtozik. Az egészsé-
gi allapot mind a kozepesen nehéz, mind a nehéz fizikai
munka elvégzését kozepes mértékben akadalyozza, és
ez az id6 elérehaladtaval kifejezettebbé vélik. A betegek
Osszességében elég negativan itélik meg a munkavégzé
képességiiket a kiinduldskor, de az el6bbi kérdésekhez
képest némileg ellentmondva, ez javul a kezelés végére.
A fizikai és pszichés dllapot a tarsasagi életben jelent6sen
akadalyozza a betegeket, és ez tovabb romlik. A fdjdalom-
érzet kifejezett és akaddlyozza a munkavégzé képességet.
A ho6hullamok jelentés aranyban vannak jelen mar a ke-
zelés kezdetén is, és ez a kezelés végére fokozdodik. A hé-
hullamok a fajdalomhoz képest kissé fokozott mértékben
rontjak a munkavégzési képességet. A betegek életkedve
kozepes, és ez a vizsgalat id6tartama alatt érdemben nem
valtozik. A hangulat a kiinduldskor alapvetéen rossz, és
a kezelés tartama alatt érdemben itt sem észlelhet6 valto-
zés. A faradékonysag is viszonylag magas szintr6l indul,
de az id6 elérehaladtaval ez romlik. Mindezekkel szem-
ben a gyogyszerrel vald elégedettség magas, és ez igy is
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1. tablazat. Az életmindGségi kérdoiv egyes kérdéseinek értékelése

Kérdés 1. vizit 8. vizit Né/csokken/  Megjegyzés
tlag szoras atlag szoras  nemvaltozik
(n6 =5%;
csokken <5%)
Altaldnosségban hogyan itéli meq az egészségét? 50,37 284 5715 21N nd Kézepesnek itelik az egészséget, de
ez kissé javult
Altalanossagban hogyan itéli meg az egészségét? 56,23 A fiatalabbak egészsége jobb
43,05
Vdltozott-e az dllapota az elmdlt iddszakban? 53,46 1401 56,02 152 nv. Nem véltozott az dllapota az elmdlt
iddszakban
Az egészséqi dllapota akaddlyozza-e a nehéz fizikai aktivitast? 4404 3421 5467 354 nd Az egészséqi dllapota fokozottan
akaddlyozza.a nehéz fizikai aktivitast
Az egészséqi dllapota akaddlyozza-e a kizepesen nehéz 58,38 3315 6798 3239 né Az egészséqi dllapota fokozottan
fizikai aktivitast? akaddlyozza a kizepesen nehéz
fizikai aktivitdst
Milyennek téli munkavéqzé képességét? 4058 2312 5235 106 nd Javuld munkavégzo képesség
Fizikai és pszichés dllapota mennyire akadalyozza 7608 2452 8639 20,69 né Jobban akadalyozza a fizikai és
atarsasdgi életében? pszichés dllapota a tdrsasagi életben
Frez-e testi féjdalmat? 72,38 2713 8226 2394 né Fokoz6dd testi fdjdalom
Akaddlyozza-e a fdjdalom a munkavéqzd képességét? 7541 2889 8393 2438 nd Egyre inkdbb akaddlyozza
Tapasztal-e héhullamokat? 7409 2686 8335 2135 nd Egyre inkdbb tapasztalt
Akadélyozzak-e a héhullamok a munkavégzd képességét? 8739 1966 9174 1501 nv. Min. fokozddik, de a eleve magas volt
a héhulldm!
Hogyan itéli, mennyire érez normalis életkedvet? 61,59 28,5 6425 28383 n.y. Az életkedv kdzepes és nem véltozik
Hogyan itéli, mennyire levert a hangulata? 84,24 2153 8861 18,67 nyv. A betegek rossz (levert) hangulata
nem valtozik
Mennyire faradékony? 78,11 2504 86,06 20,14 nd Afdradékonysdg romlik
Elégedett-e a jelenlegi kezeléssel? 9,78 109 9868 114 ny. Ugyanannyira nagyon elégedett
Bizakodd/vélasztand-e Ujra ezt a gy6gyszert? 9723 1642 9769 1501 n.y. Ujra vélasztandk a gyogyszert
marad, tovabbd a betegek ismételten ujravdlasztanik MEGBESZELES

a gyogyszert (1. tdbldzat).

A masodik elemzésben a fenti kérdéseket értelemszeru-
en Osszevonva elemeztitk. Az altalanos egészségi dllapot,
a fizikai dimenzié és a lelki dimenziok is egyarant nem tul
magas szintrdl indulva javulnak. A lelki egészségi dllapot
az el6bbiekhez képest kissé jobb a kiindulaskor. A kezelés
sordn magas szintrél indul ki és fokozodik a fajdalom, vala-
mint ennél is magasabb szintrdl indul el és kissé tovabb né
a h6éhullamok intenzitdsa. Végiil, a kezeléssel valé jelentds
megelégedettség nem valtozott (2. tabldzat).

Altaldnosan megallapithatd, hogy a korai emlérék adjuvéns
kezelésével kapcsolatban az életmindségre vonatkozoéan
igen kevés adattal rendelkeziink (2, 12, 13, 18).

A rosszindulati daganatos megbetegedésben szenvedd
betegeknél az életmindség tobb komponense vizsgélhatd
(3). Az tin. RAND 36-Item Health Survey 6tdimenzids, al-
talanos életmindségi skala (fajdalom, depresszio, vitalitas,
altalanos egészségi allapot hatdsa a mindennapi életre; alta-
lanos lelki allapot hatédsa a mindennapi életre) (8, 16). Alta-
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RADAR-II vizsgalat

2. tablazat. Az életmindségi kérddiv dimenzidinak 0sszevont értékelése

Kérdés 1. vizit 8. vizit
atlag  szoras  atlag  szords
Altaldnos egészséqi dllapot 5997 15,23 66,52 148
Fizikai egészséqi dllapot 55,28 2397 65,2 18,25
Lelki egészségi dllapot 71,04 25,65 83,11 16,71
Féjdalom 73,89 26,53 83,08 22,87
Héhullamok 80,71 21,58 8745 16,76
Flégedettséq a kezeléssel 98,01 11,53 98,14 11,8

Né/csokken/nem  Megjegyzés
valtozik (n6 =5%;
csokken <5%)

né Javul az dltaldnos egészségi dllapot
nd A fizikai egészségi dllapot javul
né Alelki egészségi dllapot javul
nd A fdjdalom fokozddik
né A héhulldmok ergsodnek
nv. Akezeléssel val6 nagy elégedettség magas, nem valtozik

lanos kérdéivként tobb vizsgalatban felhasznaltak mar (pl.
prosztatarakban szenved$ betegek életmindségének vizs-
galata) (3, 7, 18). E kérd6iv roviditett, emlérakos betegekre
adaptalt valtozata (8, 18) segitségével gyjtottiink adatokat
az anasztrozol-terapidban részesiil6, korai emlérakos bete-
gek életmindségére vonatkozoan.

Az anasztrozol jol toleralhat6 gyogyszer, tobb vizsgalat-
ban megallapitottdk, hogy a betegek életmin$ségét a terdpia
javitotta (5, 9, 10). Eletmin&ség-felmérést elészor Fallowfield
és mtsai (ATAC vizsgalat) (10) végeztek. A szerz6k megal-
lapitottak, hogy az anasztrozol, tamoxifen, illetve a két szer
egylittes alkalmazasa sordan a betegek életminésége hason-
16, szignifikans javulast mutatott, s az utankovetés 2 éve
alatt a javulas folyamatos volt. Vizsgalatunkban az altala-
nos egészségi allapot, a fizikai dimenzi6 és a lelki dimen-
zi6, valamint a kezeléssel valé megelégedettség mérsékelten
javultak.

Az endokrin tiinetekhez kapcsolddé életmindségi valto-
z6k azonban a vizsgélat els6 3 honapos értékelésénél rom-
lottak, majd fokozatosan javultak a 2. év végéig. Esetiinkben
a fajdalom és a h6hullamok mértéke is fokozddott, utdbbi
jelentésebben. Kiemelendd, hogy mig a kiilonb6z6 endok-
rin terdpidban részesiild betegcsoportok kozott nem volt
szignifikans kiilonbség az életmindségi valtozdkban, a ko-
rabban kemoterdpidban részesiilt betegek bevalasztaskor
betegnél, de az els6 3 honap soran nagyobb fokd javulast
értek el.

Korai eml6rdkban az ATAC vizsgalatban a bevont bete-
gek koziil 1021-nél végeztek életmindség-vizsgalatot. Megal-
lapitottak, hogy a terapidra jellemz6 mellékhatdsok ellenére
a betegek 67%-anal javult az életmindség (5, 10). Metasz-
tatikus emlérdkban az anasztrozol életmindségre gyakorolt
hatdsat Donadio és mtsai vizsgaltdk (9). Bar eredményeik
kis beteganyagra vonatkoznak, figyelemre mélto, hogy az

anasztrozol-terdpia mellett a betegek emociondlis dllapota
javult, fdjdalmaik csokkentek.

A legtobb 6sszefoglald publikdcioban és metaanalizisben
a vizsgalati id6 maga elég széles skalan szérédik, leggyak-
rabban 1 és 5 év kozotti kovetési id6krél szamolnak be, de
nem ritka a 6, illetve 7 éves felmérés sem (3, 5, 7, 9, 15, 19),
hozzatéve, hogy a legtobb relevans adat a hosszabb tava
(legalabb 2 éves) kovetésbél nyerhetd (3, 5, 14, 15).

Lényeges szempontként meriil fel az adjuvans hormonte-
répia szerepe (6, 11) mellett a megel6z6 beavatkozasok hata-
sa az életmindség alakuldsaban: a megel6z6 mutéten dtesett
betegek életmin@ségi mutatdi egyes vizsgalatok szerint nem
befolyasoltdk a hosszu tavu életmindség alakuldsat (3, 18),
mas szerz6k (7) az emlémegtartd beavatkozds és a modosi-
tott radikalis mastectomia 6sszehasonlitasakor, 2 éves meg-
figyelés utan szignifikdns kiilonbséget taldltak a sajat-test
képben és a kezeléssel valo megelégedettségben.

Az adjuvans kemoterdpiaban részesiilé betegek életminé-
ségi javuldsa kisebb foku volt tobb vizsgélat szerint is a kemo-
terapiaban nem részesiilé betegekhez képest (6, 11, 12).

Egyes szerzék fontos megkiilonboztet$ faktorként keze-
lik az életkort az életmindség-felmérések sordn (14). Ganz és
mtsai (15) szerint az idésebb korosztalyba (>65 év) tartozd
betegek korében szignifikdnsan romlottak a fizikai para-
méterek a fiatalabb betegcsoporthoz képest. Ezt az Gssze-
fuggést mi magunk is megerdsitettiik.

Sajat eredményeink ugyanakkor némileg ellentmonda-
nak Fehlauer és munkacsoportja (14) megallapitasanak, mi-
szerint a fiatalabb betegek nagyobb foku abszolut és relativ
funkcidcsokkenést mutattak fizikai allapotukban a kozép-
kor, illetve id6sebb betegekhez képest. Ehhez tarsul ugyan-
ezen szerz6k megallapitasa is, hogy az emlémegtartd mtité-
ten atesett betegek fizikalis allapota szignifikdnsan romlott
a sugdrkezelésen vagy emléeltavolitdson atesett betegekéhez
képest, és a kovetés 3. honapjaban mar tobb komorbiditas
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merilt fel ezeknél a betegeknél. A faradékonysag hasonlo
mértékben volt jelen a kiilonb6z6 korcsoportt betegeknél,
mig a vitalitds és a napi tevékenységi szint megtoretése tobb
évig fennmaradhat a kezelés soran. Ezek alapjan kijelenthe-
t6, hogy az iddsebb egyének ellatasa kiilonleges figyelmet
igényel a kezelést végz6 személyek részérdl.

Osszességében az elvégzett obszervécids vizsgélat a szak-
irodalommal egybehangz6 megfigyeléseket talalt. Az egyes
kérdések részletes vizsgalata azonban némi inkonziszten-
ciat mutat, mely felveti a kérdések értelmezésének problé-
majat is. Habar 6nkitoltds kérdéivekrdl van szo, mégis az
életmindségi vizsgalatok esetében fokozottan kell torekedni
a betegek - orientdcidmentes - tdjékoztatdsara és a megfele-
16 adatbiztonsagra.
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